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Resumen: La investigacién pretende describir en forma
resumida cémo implementar los requisitos establecidos en
la norma ISO/IEC 17025:2017, para la competencia de los
laboratorios de ensayos con calidad, destacando el contexto del
Laboratorio y los elementos basicos del riesgo de acuerdo a las
directrices de la norma ISO 31000:2018. Se inicia, con una
resefia histérica sobre la evolucién de la calidad y su importancia
en los laboratorios de ensayos, se describen los componentes
bésicos del contexto del laboratorio haciendo énfasis en los
factores externos e internos. Se abordan los aspectos necesarios
de la gestién del riesgo resumido a través de un diagrama de
flujo, destacando la identificacién del riesgo, analisis, valoracién
y el tratamiento. Luego se hace una descripcién sucinta de las
exigencias por competitividad de los laboratorios, priorizando el
enfoque de proceso y la gestién del riesgo que, de forma explicita,
se encuentra a lo largo del contenido de la norma. Finalmente,
se discute la importancia del uso del Sistema de Gestion de la
Informacién en Laboratorios (LIMS) y la inteligencia artificial,
como herramienta de garantia de la productividad y calidad en
los resultados de los clientes.

Palabras clave: calidad en laboratorios de ensayos, gestion del
riesgo, sistema LIMS, contexto del laboratorio.

Abstract: The rescarch aims to briefly describe how to
implement the requirements established in the ISO/IEC
17025:2017 standard, for the competence of quality testing
laboratories, highlighting the context of the Laboratory and
the basic elements of risk according to the guidelines. of the
ISO 31000:2018 standard. It begins with a historical review
of the evolution of quality and its importance in testing
laboratories, describing the basic components of the laboratory
context, emphasizing external and internal factors. The necessary
aspects of risk management summarized through a flowchart are
addressed, highlighting risk identification, analysis, assessment
and treatment. Then a brief description of the requirements
for competitiveness of laboratories is made, prioritizing the
process approach and risk management that is explicitly found
throughout the content of the standard. Finally, the importance
of using the Laboratory Information Management System
(LIMS) and artificial intelligence is discussed, as a tool to
guarantee productivity and quality in customer results.
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1. INTRODUCCION

La norma ISO/IEC 17025 es una norma internacional desarrollada por la Organizacién Internacional de
Normalizacién (ISO). ISO/IEC 17025 se aplica a los laboratorios de ensayo y calibracién cuyo propésito es
demostrar que son técnicamente competentes y que los resultados publicados son verdaderos. En un articulo
anterior (Delgado, 2009) se ha discutido la implementacién del sistema de la calidad en laboratorios de
ensayos basado en la norma anterior ISO/IEC 17025:2005. Se describié la evaluacién de la calidad a través
de la historia, desde un control de calidad del producto final por simple inspeccién, hasta implementar un
sistema de calidad total, donde los controles intervienen desde la materia prima, los productos en proceso de
fabricacion, hasta la satisfaccion al cliente. La tinica forma de asegurar que el producto o servicio producido
por cualquier organizaciéon (negocio, laboratorio o instalacién) cumpla con la calidad esperada es que esa
organizacién tenga un sistema de gestién de calidad adecuado y efectivo.

Los padres de la calidad (Deming, 2000; James, 2001; Juran y Gryna, 1998; Ichikawa, 1976) han
formulado elementos claves para implementar el sistema de gestion de la calidad. Edward Deming establecié
la apropiacién (disfrutar del trabajo), innovacién (creatividad) y cooperacién (trabajo en equipo) (Deming,
2000). Joseph M. Juran destacé la planificacion de la calidad, la mejora continua y el control de la calidad
(Jurany Gryna, 1998). Kaouru Ishikawa, se enfocé en la simplificacién de la estadistica del control de calidad,
la utilizacién de las cartas de control y la gestién de la calidad en todos los niveles de la empresa, ala cual se le
denomina Gestién de la Calidad Total o sus siglas en inglés TQM (Ichikawa, 1976).

Las normas que rigen a los laboratorios de ensayos en los tratados comerciales han venido evolucionando.
Desde la década del 90 hasta el 2017 requisitos para la cualificacién de los laboratorios de ensayo
estaban explicitamente divididos en dos tipos de requisitos, gestién y técnicos. La primera norma fue la
denominada ISO/IEC GUIDE 25:1990, fue revisada en 1999 y se le design6 como ISO/IEC 17025:1999,
la tercera revision se realizd en el 2005 y se le denominé ISO/IEC 17025:2005. La estructura de esta
norma no era coherente con la evolucién de las normas relacionadas con los organismos de inspeccién
(ISO/IEC 17020:2012) y con el Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015. Surge entonces la
necesidad de reestructurar la normay en el ano 2017 se actualizé designdndola ISO/IEC 17025:2017. Las
reestructuraciones fundamentales fueron basadas en el riesgo y oportunidades, y en las reglas de decisidn para
la evaluacién de la conformidad; ademds, los requisitos son menos prescriptivos, con mayor claridad para su
comprensién e implementacion, un vocabulario mds adaptado a las nuevas pricticas, acorde a la evolucion
tecnoldgicay actualizacion de referencias bibliogréficas. Aunque en la normaactual no se menciona el Manual
de la Calidad, no obstante, el autor considera importante mantener un documento, manual o como se le
denomine, donde se muestre un espectro del quehacer del laboratorio, destacando el contexto, politicas y
objetivos de calidad y una descripcién general del funcionamiento técnico y del sistema de gestién basado
en la gestién de riesgos.

Esta norma estd orientada a la competencia que deben tener los laboratorios para realizar ensayos
ambientales, quimicos, microbioldgicos, forenses, control de calidad en biotecnologia ambiental,
biotecnologia médica orientada al diagndstico y a la produccién de fairmacos y la biotecnologia microbiana
orientada a productos de consumo (Blanch, 2010; Thieman y Palladino, 2010), y brindar a sus clientes
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resultados y productos de calidad, es decir, trazables, precisos y confiables. La importancia de la
implementacion del sistema de gestién de la calidad ha ganado tanta aceptacion que laboratorios en diferentes
universidades estdn siendo acreditados (Zapata-Garcia ez al., 2007) y se ha empezado a incluir en cursos
de pregrado en muchas otras, debido a la importancia que la acreditaciéon ha ganado en la sociedad y en la
industria (Arsene ez al., 2020). El propésito de este articulo es describir brevemente los requisitos de calidad
para la calificaciéon de los laboratorios de ensayo establecidos en la norma actualizada ISO/IEC 17025:2017,
que enfatiza los principales elementos del contexto del laboratorio y la gestion de riesgos segtin las directrices
de 1aISO. 31000:2018.

2. EL CONTEXTO DEL LABORATORIO

El numeral 4.1 de la norma ISO 9001:2015, establece que la organizacion debe determinar las cuestiones
externas e internas que son pertinentes para su proposito’y su direccidn estratégicay que afecﬂm asu mpacidad para
lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad. Esto significa que el laboratorio debe tener
identificados los factores que pueden impactar en las actividades del laboratorio, que finalmente repercuten
en la confianza del cliente o en los requerimientos de los organismos reguladores y legales como unas de las
partes interesadas. Estos factores pueden obstaculizar el proceso o favorecerlo. Es decir, son los riesgos y las
oportunidades que se establecen en los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 y que se vinculan con
las directrices de la norma ISO 31000:2018 sobre la gestidn del riesgo.

Para la descripcion del contexto, es recomendable tomar en cuenta, entre otros, los siguientes elementos:
naturaleza de la organizacién o laboratorio; politicas y objetivos de la calidad; estrategias para lograr los
objetivos; los factores externos e internos que podrian obstaculizar las estrategias para lograr los objetivos; las
oportunidades que se derivan en las actuales circunstancias y futuras, para aprovechar la implementacion de
estrategias que aseguren que el laboratorio proporciona resultados de calidad (trazables, precisos y confiables)
y que inspiren la confianza indiscutible de los clientes y los entes reguladores y legales.

Es importante destacar que los factores externos pueden surgir de los entornos legal, legislacién estable o
cambiante, el nivel de desarrollo tecnoldgico del pais y el acceso a nuevas tecnologias, nivel competitivo del
sector, las relaciones econdmicas en el mercado del laboratorio, las circunstancias ambientales tales como los
desastres naturales, fendmenos sociales volatiles y econdmicos, ya sea local, nacional o internacional, y algo
importante son las relaciones contractuales y compromisos con las partes interesadas.

Los principales factores internos que pueden considerarse son aquellos que estan relacionados con la vision,
la mision, los valores, las estrategias, los objetivos, las politicas, la cultura, la competencia, los recursos y el
servicio del laboratorio.

En todo lo anterior intervienen el conocimiento de las insuficiencias y las expectativas de las partes
interesadas, con el fin fundamental de garantizar el cumplimiento de los requisitos del cliente, los
reglamentarios y los legales. Para ello, es necesario que la organizacién identifique y defina las partes que
intervienen en el procedimiento de la calidad de las operaciones del laboratorio; por ejemplo, personal
implicado en las diligencias del laboratorio que influyen en la calidad de los resultado de ensayos, los
proveedores que suministran productos o servicios al laboratorio que tienen influencia en los resultados
del cliente, los clientes que reciben el informe de los resultados con garantia de calidad y confidencialidad,
los legales y reglamentarios que pueden verificar que el laboratorio funciona con la competencia de sus
operaciones de acuerdo a las obligaciones de la norma ISO/IEC 17025:2017 y al alcance de la acreditacion.
El Laboratorio debe ejecutar el alcance y el examen de la indagacién sobre estas partes interesadas y sus
obligaciones adecuadas, lo cual puede llevarse a cabo a través de la planificacién de controles de calidad,
supervisiones, auditorias internas, revisiones por la direccidn, etc.

3.ALGUNOS ELEMENTOS DE LA GESTION DEL RIESGO

El punto de vista fundado en riesgos y oportunidades como requisito para la idoneidad de los laboratorios
de ensayos es una de las modificaciones fundamentales de la norma ISO/IEC 17025:2017, lo que se vincula
a las directrices establecidas en la norma ISO 31000:2018. A continuacidn, se describen algunos elementos
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que pueden ser destacados para implementarse en un laboratorio, sin necesidad de asumir de forma rigurosa
estas directrices.

Pese a que las orientaciones de la norma ISO 31000: 2018 no son obligatorias, la ISO/IEC 17025:2017
establece como requisito considerar los riesgos y las oportunidades, y es por ello que se debe tomar en cuenta
las sugerencias fundamentales sobre el sistema de gestion de riesgos que pueden ser integradas a lo extendido
de la ejecucion del sistema de la calidad en los laboratorios de ensayos. Precisamente, el primer principio de
esta norma es considerarla como parte integral de todas las actividades de un laboratorio. Esto se evidencia a
lo largo de los requerimientos de la versién actualizada de la norma ISO/IEC 17025: 2017 y en el contexto
del laboratorio segun el requisito 4.1 de la norma ISO 9001:2015.

La guia de gestién de riesgos consta de tres partes: principios, marco y proceso. El propésito de los
principios es orientar las caracteristicas de una gestion de riesgos eficaz y eficiente, comunicar su valor y aclarar
su propdsito y objetivos. El sello distintivo de un marco de gestién de riesgos es ayudar a una organizacion
o laboratorio a integrar la gestién de riesgos en todas sus actividades importantes. El desarrollo del marco
incluye la integracién, planificacién, implementacién, evaluacion y mejora de la gestion de riesgos en todas
las actividades del laboratorio. Finalmente, un elemento clave de la gestién de riesgos es el proceso, que se
describe brevemente a continuacién.

En primer lugar, para poder implementar el proceso de gestién de riesgo, es necesario basarse en el
contexto del laboratorio. Luego, se establece el proceso con los siguientes componentes: evaluacion del riesgo
y tratamiento del riesgo. La evaluacién consiste en la identificacion, el andlisis y la valoracion del riesgo. El
tratamiento son las acciones a implementar para minimizar o evitar que un suceso impacte negativamente
en el resultado de los objetivos de la calidad del laboratorio. Es probable que surja un riesgo secundario o
residual, el cual deberd ser evaluado y tratado adecuadamente. Es importante remarcar que el riesgo puede
representar una oportunidad para mejorar y, dependiendo de su importancia, el laboratorio podré aplicar
nuevas herramientas para incrementar su capacidad instalada y fortalecer su competencia. En la figura 1 se
presenta en forma simplificada las etapas del proceso de gestion de riesgo.

—( CONTEXTO >

Identificacion de riesgos | Analisis de riesgos Valoracién de riesgos

v

Proceso

Implementacon
v

Impacto (I
2 o Responsable

Verificacion eficacia

Descripcién
de P/A

Peligro o evento
adverso

= Riesgo

Consecuencias [ 1 Secundario

FIGURA 1
Diagrama de flujo del proceso de gestion de riesgo (Adaptado de [a ISO 31000).

En resumen, el proceso incluye la aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y practicas para la
comunicacién y consulta de riesgos, establecimiento y evaluacion del contexto, procesamiento, seguimiento,
auditorfa, registro y generacién de informes (ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025: 2017 e ISO 31000: 2008).
Si después de finalizado el tratamiento del riesgo principal surge un riesgo secundario o residual, se debe
considerar como un riesgo adicional al planificado.

El riesgo aparece explicitamente en los requisitos 4, 7 y 8 de la norma ISO/IEC 17025:17. El detalle se
observa en la tabla I.
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TABLA 1
Riesgo explicito en la norma ISOIEC 17025: 2017

MNurneral Requisitos referidos

41.4, 415 Imparcialidad

7881 Reglas de decision utilizadas en los informes

7101 Trabajos no conformes

85 Acciones que deben implementarse para los abordar

riesgos v oportunidades. Las medidas para hacer
frente a los riesgos v 1las oportunidades establecidos
&1l E5te requisito, pueden considerarse 105 requisitos

TTHIIITIOS,
8.6 Mejoras
8.7 AcCCiones correctivas
5.9 Revisidn por la direccidn.

Elaboracién propia

Cuando se elabore la matriz de riesgo, es necesario tomar en cuenta la tabla 1. Esto no significa que
el laboratorio no pueda considerar otros riesgos que considere importante y que estin implicitos en los
requisitos; por ejemplo, existen riesgos en el proceso de validacién y verificacién de métodos, en seleccionar
los factores que influyen en la evaluacién de la incertidumbre, el control de calidad en andlisis de rutina para
asegurar la validez de los resultados, la trazabilidad, etc. Si se realiza una buena identificacién de los riesgos,
una evaluacién apropiada y un eficaz tratamiento se podré lograr un buen desempefio de las actividades del
laboratorio.

Una vez descrito el contexto y la gestién del riesgo, a continuacién, se describen en forma sucinta, los

requisitos 4 al 8 de la norma ISO/IEC 17025:2017.

4. DESCRIPCION GENERAL DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO/IEC
17025:2017

Esta norma tiene 8 capitulos. Los tres primeros tratan de objeto y alcance, referencias normativas y
expresiones y definiciones. Los requisitos de calificacién para los laboratorios de ensayo y calibracién se dan
en los numeros 4-8. Segtin el orden el contenido incluye: requisitos generales, requisitos relacionados con la
estructura, recursos, requisitos de proceso y requisitos de gestion del sistema.

Los principales elementos de estos requisitos se analizan a continuacién. La descripcién puede no
corresponder al orden definido en la norma. El autor describe e interpreta los requisitos basandose en la
experiencia adquirida en los laboratorios de ensayo.

4.1. Requisitos generales

En el capitulo 4 de la norma se exige dos requisitos generales, la imparcialidad y la confidencialidad.
En cuanto a la imparcialidad se destaca que el primero en comprometerse con este requisito debe ser la
direccién del Laboratorio. Entendiéndose como direccién, la persona que toma las decisiones en todas las
actividades del laboratorio, y para que esta direccion garantice la imparcialidad debe considerar los riesgos
que pueden obstaculizarla. Generalmente, entre los factores que pudieran influenciar negativamente en este
requisito estdn las presiones comerciales, las financieras, el incremento imprevisto en la demanda de servicios,
la competencia. Cuando estos fendmenos ocurren, existe la posibilidad de que el tomador de decisiones
establezca contratos forzados con el cliente de tal manera que el personal se vea obligado a acelerar los procesos
del laboratorio, més alld de sus capacidades, con el riesgo de que se obtengan resultados sesgados y por ende
se le proporcionen resultados no satisfactorios al cliente, provocando asi los reclamos y hasta demandas
judiciales.
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Cuando el Laboratorio pertenece a una organizacion superior, la Direccidn y su personal pueden verse
influenciados por la Alta Gerencia o por las autoridades superiores. Uno de los casos mds frecuente es
que el laboratorio dependa financieramente de la administracién superior, sobre todo del departamento de
adquisiciones o compras, con el riesgo de no adquirir materiales o reactivos o equipos en el tiempo planificado
y con la calidad requerida por el método de ensayo. Otro riesgo que puede surgir, es la comunicacién directa
entre el cliente y el personal encargado del método de ensayo. El cliente podria influenciar en la calidad de los
resultados, ofreciendo incentivos al personal que realiza los ensayos. El laboratorio debe eliminar o minimizar
todos estos riesgos de acuerdo a lo establecido en la norma ISO 31000:2018.

En cuanto a la confidencialidad, el laboratorio debe considerar que los resultados de los ensayos son del
cliente y el laboratorio es el garante de su conservacion y preservacion, de tal forma que no puede publicarlos
ni transmitirlos a terceros, sin previo acuerdo o consulta con el cliente, a menos que sea exigido por ley.
El laboratorio es el responsable de la gestiéon de la informacién que surge durante la realizacién de las
actividades del laboratorio, a través de acuerdos legalmente ejecutables. Y, por tanto, cualquier miembro del
personal o persona que represente al laboratorio debe guardar toda la informacién que se ha generado en el
laboratorio. El laboratorio tiene que tomar en cuenta el riesgo y su tratamiento para evitar de que se viole
la confidencialidad.

4.2. Requisitos relativos a la estructura

En el numeral 5.1 del requisito 5 establece que e/ laboratorio debe ser una entidad legal o una parte
definida de una entidad legal que es legalmente responsable de todas sus actividades. Esto quiere decir que debe
tener personeria juridica o que también puede ser parte de una organizacién superior que estd constituida
legalmente, da tal manera que dentro del acta constitutiva se defina la existencia del laboratorio con sus
fines y objetivos. Por tanto, el laboratorio debe tener un personal de Direccién que tenga la responsabilidad
general de las operaciones. Este personal puede ser un director ejecutivo o el representante de un Comité de
Direccién, segtin sea la naturaleza de la organizacion.

La organizacién del laboratorio con su estructura de gestion debe estar definida. Si el laboratorio pertenece
a una estructura superior, es importante que en el organigrama se evidencie su ubicacidn, las interrelaciones
entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo. Todo el personal que dirige, verifica o
realiza actividades para producir resultados, debe tener especificado la responsabilidad, la autoridad y su
interrelacién. Asi mismo, el laboratorio debe documentar sus procedimientos en la extension necesaria para
garantizar la coherencia de las actividades y la validez de los resultados.

Las actividades del laboratorio se definen y se documentan en funcién de los requerimientos del cliente y/
o de los que surgen de las relaciones comerciales nacionales o internacionales. Dependiendo de la demanday
de los tratados comerciales, el laboratorio se ve en la necesidad de establecer un alcance de sus actividades, lo
que implica cumplir con los convenios o contratos acordados con los clientes como, por ejemplo, el tiempo
de entrega, la seleccién de métodos de ensayos apropiados de conformidad con especificaciones establecidas
en normas o legislacion, etc. De esta manera, las actividades del laboratorio deben cumplir con los requisitos
de la norma ISO/IEC 17025:2017, con el fin de satisfacer a los clientes, las autoridades reglamentarias y las
organizaciones que otorgan reconocimiento. El alcance de las actividades incluye todas aquellas que se lleven
a cabo en las instalaciones permanentes del laboratorio o fuera de las instalaciones, tales como los ensayos de
campo o las que se realizan en las instalaciones de los clientes.

En el numeral 5.6 de la norma estd implicita la responsabilidad del personal que dirige el sistema de gestiéon
y la parte técnica. Deben tener la autoridad y los recursos necesarios para garantizar que se lleven a cabo todas
las actividades en forma eficaz y se implementen el mantenimiento y las mejoras del sistema de gestion, se
informe ala direccién de las necesidades y el desempefio del sistema, la identificacion de las desviaciones tanto
en el sistema de gestion como en los procedimientos de las actividades del laboratorio, y se realicen las acciones
para prevenir o minimizar estas desviaciones. En la norma anterior (2005) este requisito estaba claramente
definido tanto para el personal encargado del sistema de gestién como para las operaciones técnicas.
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Un aspecto importante a destacar en el numeral 5.7, es la responsabilidad de la direccién para asegurar la
comunicacién entre el personal sobre la eficacia del sistema de gestion y la importancia de cumplir con los
requisitos de los clientes. Asi mismo, debe garantizar la integridad o robustez del sistema de la calidad ante
cualquier cambio que se le realice; es decir, que se conserve la calidad del desempeno del laboratorio ante
cambios de impacto, tales como el aumento de la demanda de los servicios, la modernizacién de metodologias
analiticas, reorganizacion del personal, etc.

Un elemento clave de un laboratorio es garantizar que sus empleados trabajen en un entorno seguro.
Se deben seguir estrictamente los requisitos de seguridad para el manejo de reactivos, productos quimicos,
solventes, gases y fuentes de radiacion. El personal debera utilizar el equipo de proteccién tantas veces como
sea necesario. Ellaboratorio debe tener una lista de todos los productos quimicos que ingresan, sus cantidades
y su ubicacién exacta, asi como una hoja de datos de seguridad (para el material). Todos los productos
quimicos que llegan al laboratorio deben someterse a un rdpido control de calidad antes de ser agregados al
almacén. Los residuos generales de laboratorio deben eliminarse de forma segura y respetuosa con el medio
ambiente. Los documentos deben almacenarse de forma segura para garantizar la confianza del cliente. Estos
documentos deben tener vigencia de acuerdo a la dindmica del laboratorio o por el tiempo recomendado por
las autoridades reguladoras.

4.3, Los recursos

El capitulo 6 esta dedicado a los requisitos relacionados con los recursos, como el personal, las instalaciones y
las condiciones ambientales, los equipos, la trazabilidad metroldgica, los productos y servicios externos. Estos
requisitos comienzan con 6.1, que proporciona los recursos necesarios para administrary realizar operaciones
de laboratorio.

4.3.1. El personal

En el numeral 6.2 es un requisito para la competencia del personal, independientemente de que esté en
forma permanente o temporal. Se exige la competencia para desempefiarse de acuerdo con el sistema de la
calidad establecido en el laboratorio. Esto significa que debe estar entrenado y calificado correctamente. Y
que su competencia esté documentada, para tener evidencias de su formacién, educacién, conocimientos,
habilidades y destrezas. La competencia debe demostrarse con registros de su experiencia. La direccién
comunica al personal de sus tareas y autoriza a personal que realiza operaciones especificas; por ejemplo,
el encargado de un método de ensayo, el que verifica y valida métodos de ensayos, el que maneja y da
mantenimiento un equipo especial (cromatégrafos, absorcién atdmica, espectrofotémetros, etc), ademds de
otras detalladas en la norma.

Por otro lado, cabe senalar que aunque la mayoria de los trabajadores de laboratorio se dividen en categorias
administrativas, profesionales y técnicas, los trabajadores suelen ser responsables de actividades donde la
seguridad de los equipos de laboratorio es la mas alta posible. Del mismo modo, el laboratorio debe asegurarse
de que su personal esté dividido en las siguientes tareas: mantenimiento de la seguridad de los datos y
productos; asegurarse de que el anélisis se lleve a cabo utilizando métodos, técnicas y estandares de referencia
apropiados; Mantener la calidad de los datos y la integridad estadistica al documentar los resultados del
método de prueba, verificar la calibracién del equipo de medicién y el control de calidad (QC); mantiene
actualizados los graficos de control; tomar las medidas correctivas apropiadas; identificar las necesidades
analiticas a largo plazo y desarrollar planes para satisfacer esas necesidades; formar un grupo de evaluacién de
la conformidad (evaluadores internos), que monitorea el cumplimiento de los requisitos de la norma y hace
propuestas de mejora en el buen funcionamiento del laboratorio y monitorea los resultados de los ensayos
de calificacién.

Finalmente, se puede enfatizar que los empleados deben estar familiarizados con los métodos de ensayo,
la instrumentacién y las précticas de gestion de calidad. El desempeno del personal nuevo recién capacitado
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debe demostrar a los clientes su competencia y un programa decapacitacion continua que permite al personal
mejorar su desempefio antes de ser evaluados.

4.3.2. Los locales y condiciones ambientales

Las instalaciones y condiciones ambientales (numeral 6.3) deben ser apropiadas, es decir estar muy bien
definidas de acuerdo al tipo de ensayo a realizar para evitar se afecte la calidad de los resultados. Los factores
que pueden afectar la calidad o validez de los resultados, pueden considerarse el fluido eléctrico, el polvo,
la humedad, la temperatura, vibracion, radiacién, contaminacién microbiana, etc. Las secciones o reas de
trabajo deben ser funcionales teniendo en cuenta el riesgo de la contaminacién cruzada. Se debe evitar la
combinacién de dreas incompatibles. Todos estos requisitos deben documentarse y se debe dar seguimiento,
controlar y registrar estas condiciones, de acuerdo con los procedimientos establecidos, especificaciones,
métodos, o cuando éstas influyan en los resultados.

Es importante aclarar que es muy frecuente que hay laboratorios que llevan un control estricto de algunas
condiciones ambientales cuando no influyen en los resultados; por ejemplo, hay ensayos titrimétricos donde
la humedad relativa no influye en los resultados finales. Sin embargo, se debe demostrar en la verificacién o
validacién del método.

En cuanto al control de las instalaciones, es importante que el laboratorio tome las medidas apropiadas
(seguimiento y revisién) para asegurar el buen desempeno de las operaciones del método de ensayo, esto
incluye acceso a dreas criticas que afectan las operaciones del laboratorio, prevencién de contaminacion
y la separacion eficaz de dreas incompatibles. Todos estos requisitos son aplicables también cuando las
operaciones se realizan fuera de las instalaciones del laboratorio.

4.3.3. Instrumentacion, reactivos, patrones de referencia, equipos de apoyo, software

En este punto se consideran los siguientes: instrumentos de medicién, software, patrones de
medicién, materiales de referencias, reactivos consumibles y aparatos auxiliares que intervengan en los
procesos del laboratorio y todos aquellos que pueden influir en los resultados. De acuerdo a la guia
EURACHEM/CITAC (EURACHEM/CITAC 2002), los equipos de laboratorio pueden clasificarse
como: a) instrumentos de medicion (volumétricos, balanzas, viscosimetros, termémetros, hidrémetros,
termohigrémetros, espectrofotdmetros, cromatdgrafos, ctc.); b) patrones de mediciones fisicas (masas
certificadas, termometros de referencia); c) de servicio general no utilizados para realizar mediciones ni
que tengan la minima influencia en las mediciones (platos de calentamiento, agitadores, cristalerfa no
volumétrica y cristalerfa utilizada para volimenes aproximados tales como beakers, erlenmeyers) y sistemas
de calentamiento y ventilacién; d) Computadores y procesadores de datos (Richter, 1997. Solorzano, 2009).

Para todos los ensayos, el laboratorio debe utilizar sus propios instrumentos y tener un programa para
reemplazar equipos obsoletos. Para garantizar el correcto funcionamiento de los dispositivos de medicion,
debe existir un procedimiento de transporte y almacenamiento, un plan de mantenimiento preventivo
periddico y un registro de las reparaciones realizadas. Una buena técnica de registro es utilizar una bitdcora
o una ficha para cada equipo e incluir su mantenimiento histérico con la direccién de los proveedores
de servicios y accesorios (identificacién del equipo con su software, fabricante, serie, modelo, evidencia
de cualificacion del equipo, datos de calibracién, materiales de referencia y criterios de aceptacion, plan
de mantenimiento, informe sobre dafio o reparacién del equipo). El equipo debe ser verificado (segin
especificaciones) antes de ser utilizado, instalado o reinstalado si fue reparado. Este equipo debe lograr
la exactitud de la medicién o incertidumbre requeridas para obtener resultados vélidos. Debe existir un
programa de calibracion, incluyendo procedimientoy aplicacion de verificaciones intermedias. El laboratorio
debe asegurar que se implementa el uso de los resultados de las calibraciones y los factores de correccién que
se derivan de ello.

En cuanto a los materiales de referencia, existen varios nombres, materiales de referencia certificados,
materiales de referencia de control de calidad (QC), materiales de referencia internos, patrones de referencia,
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patrones de calibracion, etc. El personal del laboratorio debe conocer estos nombres ISO 17034:2016 para
fabricantes de materiales estidndar proporciona més detalles sobre estas definiciones.

4.3.4. Trazabilidad metroldgica

Es de vital importancia que el laboratorio tenga trazabilidad en sus mediciones analiticas; es decir, que
el resultado de una medicién o valor de un patrén pueda relacionarse a referencias declaradas con su
incertidumbre asociada, a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones (JCCM 200:2012). El
proposito de establecer la trazabilidad es asegurar que las mediciones, al final de la cadena, pueda hacerse en
unidades SI (Sistema Internacional). Esto se realiza mediante la calibracién proporcionada por un laboratorio
que cumpla con la norma actualizada ISO/IEC 17025 o por comparacién directa al SI con patrones
nacionales o internacionales.

En el caso de que no sea posible la trazabilidad al SI, se pueden utilizar valores de referencia de materiales
de referencia producidos por productores competentes que estén acreditados cumpliendo con la norma
ISO 17034, o los que proveen los institutos nacionales de metrologfa tales como el CENAM (CENAM,
2022) de México, el NIST(NIST, 2022) de los EE.UU y otros equivalentes en diferentes paises y que tienen
reconocimiento por la organizacién internacional para la acreditacién y acuerdo de reconocimiento mutuo
(ILAC MRA, 2022).

Sino se dispone de patrones comerciales de referencia, se pueden preparar algunas referencias internas. En
algunos casos, estos patrones de referencia se pueden elaborar tomando una cantidad suficiente de material
disponible en el laboratorio y homogeneizandolo. Luego se realiza el anilisis del componente de interés
(analito) usando métodos primarios como titulacién, electrogravimetria u otros cuando sea posible. En la
mayor parte de los casos, los patrones de referencia certificados vencidos, pueden ser utilizados como patrones
de referencia interno. Pero para poder utilizarse se verifican con patrones certificados vigentes. Existen
muchos productores de patrones de patrones de referencia, por ejemplo, NIST, CENAM, BCR, etc.

El laboratorio puede elaborar muestras de referencia interna (Avila et al., 2018) con matriz similar a
la muestra a analizar; se debe tomar una cantidad razonablemente grande del producto disponible en el
laboratorio o la planta de produccién y homogenizar bien el material de tal forma que la muestra que se tome
como referencia interna o de control represente el contenido del analito en la totalidad del material original.
Se compara con una muestra de referencia certificada, se evaltia la veracidad y se obtiene el valor de referencia.
Si no se disponen de muestras de referencia certificadas, a la muestra preparada se le adiciona el patrén de
referencia certificado, se homogeniza (Delgado ez al., 2014) bien, se analiza (20 a 30 réplicas), se calcula el
porcentaje de recuperacion o recobrado, a partir del cual se obtiene el valor de referencia.

No se recomienda utilizar el mismo material de referencia utilizado en la calibracién de instrumentos como
estandar utilizado en el control de calidad (QC) del andlisis de muestras de rutina. Este tltimo debe tener
una matriz de la muestra a analizar.

4.3.5. Productos y servicios suministrados externamente

Los productos y servicios que el laboratorio recibe de parte de los proveedores, deben ser adecuados a las
actividades propias del laboratorio que pueden influir en la calidad de los resultados del cliente; asi mismo, el
laboratorio debe contar con procedimientos y registros de los productos o servicios adquiridos que garanticen
los requisitos de sus operaciones, e informarles de estos requisitos a los proveedores. Es importante que el
laboratorio establezca los criterios de evaluacion, seleccion, seguimiento del desempeno de los proveedores
externos, y en caso del no cumplimiento el laboratorio debe tomar las acciones pertinentes, que pueden ir
desde el reclamo, una auditoria, la solicitud de la correccién del servicio, el envio de un nuevo producto
con la calidad requerida o hasta la suspension del proveedor. Un proveedor puede involucrar lo siguiente:
una empresa que suministra o fabrica productos (materiales de referencias, equipos de medicién, etc), un
laboratorio de ensayo subcontratado, un organismo organizador de ensayos de aptitud, una empresa de
servicios de apoyo o mantenimiento de las instalaciones, etc.
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4.4. El Proceso

El requisito 7 se refiere al proceso y sus componentes. El proceso tiene tres elementos principales: entrada,
transformacion y salida. En una fébrica o industria se producen objetos tangibles, es decir, la entrada es la
materia prima, la cual se transforma a través de una serie de subprocesos y la salida es un producto que cumple
con las especificaciones del cliente o norma establecida internacionalmente. En un laboratorio de ensayo la
entrada es la muestra (aportada por el cliente o productos elaborados o semielaborados en una industria), la
transformacion es la aplicacién de las etapas de un procedimiento para realizar la medicién del componente
de interés de acuerdo a lo establecido por el cliente, y la salida es el informe de los resultados de la medicién
(trazables, precisos y confiables).

La norma ISO/IEC 17025:2017 presenta un esquema detallado del proceso (ISO/IEC 17025:2017), el
cual se resume en la figura 2. En primer lugar, se analiza la solicitud del cliente, el laboratorio verifica si tiene la
competencia (método apropiado, control de calidad rutinario, aseguramiento de la validez de los resultados,
procedimiento apropiado para evaluacién de incertidumbre, instalaciones, etc.) y finalmente se establece el
contrato. El proceso analitico se realiza segtin las siguientes etapas: a) la muestra llega al laboratorio, la cual
debe ser representativa (previo muestreo); b) el manejo de la muestra: preparacion, realizacién de ensayo
(métodos adecuados), procesamiento de datos (aseguramiento calidad de validez de resultados, evaluacién
de incertidumbre), liberacién de desechos o almacenamiento de muestra testigo, tratamiento de trabajo no
conforme; ¢) informe de resultados que refleje trazabilidad, precisién y confiabilidad. En todo el proceso se
aplican procedimientos documentados, se generan registros y se lleva el control de los datos generados.

4.4.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Muestra
representativa

(LOTE) Manipulacién de las muestras:
preparacion/realizacién de INFORME
Muestreo/muestra ensayo/procesamiento de datos

T
Control
’m‘ datos(7.11)

Rev Solic-ofert-contr (7.1)/Selec-verf-val
métodos(7.2)/Asegur-validez-result(7.7)/Eval Incert (7.6)/

de lote

| QUEJAS(7.9)

FIGURA 2
Resumen del proceso basado en ISO/IEC 17025:2017 y los numerales correspondientes.

A continuacidn, se resumen los requisitos del proceso de la norma.

El numeral 7.1, referente a la revisién de solicitudes, ofertas y contratos, para garantizar la calidad de los
resultados al cliente lo primero que hay que hacer es verificar que el laboratorio cuenta con los recursos y
la competencia (personal, métodos actualizados, instalaciones apropiadas, etc.) para satisfacer su demanda;
y en caso de que el laboratorio no pueda cumplirlas completamente, de comtn acuerdo con el cliente,
se puede utilizar un proveedor externo (subcontratado) para cumplir con dicha solicitud. Esto implica
que el laboratorio debe disponer de un procedimiento donde se asegure la definicién de los requisitos,
se documenten y se comprendan adecuadamente. Es decir, se considere una revisién de 3 componentes
importantes: la demanda o solicitud del cliente, la competencia o la oferta del laboratorio y el contrato
establecido con el cliente. Cualquier desviacién o modificacién del contrato que surja por imprevistos
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operacionales o de gestidn, se deberd mantener informado al cliente y el laboratorio deberd tomar las acciones
necesarias para corregir esta desviacion (comunicar a personal involucrado, repetir los ensayos, etc.). Todos
estos procesos deben estar documentados (registros de las revisiones, los cambios ocurridos, las discusiones
con el cliente, etc.).

4.4.2. Seleccion, verificacion y validacidn de métodos

En el numeral 7.2, del requisito seleccidn, verificacién y validacién de mérodos de ensayos, el laboratorio
debe garantizar al cliente que utiliza los métodos de ensayos apropiados, actualizados, normalizados. Los
métodos pueden ser tomados de normas técnicas o métodos estindares validados, tales como las establecidas
por las ISO (Organizacién Internacional parala Normalizacién), ASTM (Sociedad Americana de Materiales
y Ensayos), EPA (Agencia para la Proteccién del Medio Ambiente), AOAC (Organizacién Americana de
Quimicos Analiticos) , AOCS (Sociedad Americana de Aceites y Grasas) y la FDA (Administracién de
Drogas y Medicamentos), los cuales especifican los pardmetros que caracterizan el desempeno del método.
Estos métodos deben ser verificados antes de aplicarlos, es decir realizar pruebas para verificar si estos
parametros cumplen con las especificaciones en las condiciones del laboratorio. Si el método acordado con el
cliente no estd validado, el laboratorio debe efectuar la validacién evaluando en forma rigurosa los pardmetros
de desempefio del método y demostrar que es apto para el uso previsto. Para ello es necesario registrar
lo siguiente: procedimiento de validacién (o protocolo), las especificaciones de los requisitos del método,
la determinacién de las caracteristicas del desempefio del método (implementacién del procedimiento o
protocolo), los resultados obtenidos, una declaracién de la validez del método, detallando su aptitud para el
uso previsto. Existen guias para verificar y validar métodos que el laboratorio puede auxiliarse para evaluar el
desempefio del método (Nata, 2018; Feinberg, 1996; DOC-ONA,2022; DOU, 2010).

4.4.3. Muestreo

La Seccién 7.3 sobre muestreo requiere que la muestra que llegue al laboratorio sea representativa de la
poblacién. Esto requiere un esquema de muestreo basado en estadisticas apropiadas (Katteman y Buydens,
1993). Un buen sistema de muestreo debe tener un plan y un método que tenga en cuenta los factores que
se probardn para que los resultados de la prueba sean imparciales, es decir. el valor de la variable medida es
una estimacion del valor de la poblacién. El método debe incluir la eleccién o lugares de muestreo, el plan
de muestreo, la preparacién y procesamiento de la muestra llevada al laboratorio. Los registros de los datos
de muestreo son muy importantes, entre los cuales hay que destacar la referencia del método de muestreo, la
identificacién de los instrumentos utilizados, diagramas o mapas de ubicacién del muestreo, desviaciones o
modificaciones del método y del plan de muestreo. El método y plan de muestreo dependera de la naturaleza
del andlisis y de la legislacién o norma correspondiente; asi por ejemplo, para garantizar la precisién en las
determinaciones de aflatoxinas en oleaginosas se utiliza un método de muestreo que estd en el reglamento
de la legislacién europea.

4.4.4. Manipulacion de las muestras de ensayos

En el numeral 7.4, se exige la integridad de las muestras para garantizar la confianza del cliente. En primer
lugar la muestra debe cumplir con los requisitos del laboratorio antes de ser aceptada. Al recibir la muestra, el
laboratorio garantiza la conservacién de sus propiedades durante el proceso de manipulacién. Es importante
tener un procedimiento para el transporte, la recepcién, manipulacién, proteccién, almacenamiento,
disposicion o devoluciéon de la muestra, incluidas las disposiciones necesarias para la proteccién de la
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integridad de la muestra. Es necesario que el laboratorio tenga un sistema de identificacién de las muestras.
Cuando se almacena una muestra se le deben dar mantenimiento, seguimiento y registro de las condiciones
donde estian ubicadas.

4.4.5. Registros técnicos

Uno de los objetivos mas importantes en cuanto a las exigencias establecidas en el requisito 7.5 es asegurar la
trazabilidad de los datos obtenidos de las operaciones técnicas y las condiciones en que se produjeron con el
fin de poder repetir las actividades y obtener resultados no significativamente diferente de los originales. Esto
significa que los registros deben contener la identificacién de los factores que pueden afectar los resultados, la
estimacion de la incertidumbre y las condiciones experimentales o cualquier otra informacién necesaria para
poder repetir las operaciones los més cercana posible a las condiciones originales.

4.4.6. Evaluacion de la incertidumbre

La evaluacién de la incertidumbre (GUM/ISO 1995:2008; EURACHEM/CITAC 2012; Kimothi
2002;Delgado 2009; Delgado y Nagel 2008,Delgado, 2009) en los resultados de los ensayos es muy
importante sobre todo en la declaracidn de la conformidad vy las reglas de decisién (ILAC-G18.09/2019,
ILAC,2018)componentes fundamentales en los tratados comerciales. La trazabilidad y la incertidumbre con
un nivel de riesgo seleccionado (por convencién 0=0.0455, lo que implica un factor de cobertura k=2), son
los elementos que caracterizan la calidad de un resultado de ensayo. El requisito 7.6 de la norma exige que en
los resultados de los ensayos deben tomarse en cuenta las contribuciones que influyen significativamente en
la incertidumbre de la medicién. Cuando el tipo de ensayo no permite evaluar la incertidumbre de manera
rigurosa, se debe realizar una estimacion basada en la comprensién basada en los principios teéricos o en
la experiencia practica. Es importante hacer notar, que una vez calculada y verificada la incertidumbre, no
es necesario evaluarla para cada resultado en andlisis de rutina, dado que el laboratorio puede demostrar
que controlan los factores criticos que contribuyen significativamente a la incertidumbre. Para el célculo
de la incertidumbre el laboratorio puede auxiliarse de un programa de calculo simbdlico como Maple, o
del lenguaje de programacién Python usando la libreria sympy, se pueden calcular las incertidumbres por el
método GUM o por el método de aproximaciones de KRAGTEN (EURACHEM/CITAC 2012). Como
cjemplo del uso de Maple se puede ver la referencia (Delgado y Nagel, 2008).

4.4.7. Asequramiento de la validez de los resultados

Una vez que el método normalizado sea verificado o validado, se hace necesario que el laboratorio tenga
un procedimiento y lo aplique para darle seguimiento a la validez de los resultados en los analisis de
rutina; es decir que tengan trazabilidad y una incertidumbre basada en un nivel de riesgo seleccionado por
convencion, generalmente 4.55%. Los datos resultantes deben registrarse de tal forma que se puedan detectar
tendencias pueden ser cartas o graficos de control (Wadsworth et al. 2005; ISO 5725-6, 1994), o aplicar
estadisticas equivalentes para ver el momento que se observen diferencias significativas y tomar las acciones
correspondientes.

De acuerdo al numeral 7.7.1 de la norma, en el plan de seguimiento y revisién deben incluirse, cuando
sea apropiado, lo siguiente: materiales de referencias, materiales de control de calidad, uso de patrones de
verificacién o patrones de trabajo con su grafico de control, uso de instrumentos alternativos calibrados
para verificar la trazabilidad, evidencias del buen funcionamiento del equipamiento utilizado en el ensayo
o la medicién, comprobaciones intermedia en los equipos de medicidn, repeticién de los ensayos para
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verificar precision del método o repetirlos con métodos diferentes para verificar la trazabilidad, repetir los
ensayos de las muestras almacenadas o testigos con el fin de verificar la integridad de la muestra, correlacion
de resultados en funcion de las caracteristicas de una muestra de ensayo, revisiéon de resultados en los
informes, comparaciones de resultados intra laboratorio para verificar la reproducibilidad interna o algin
sesgo, realizar ensayos en muestras ciegas con el fin de verificar el buen desempeno del sistema de medicion
(operador, equipos y materiales, condiciones ambientales, etc). Y para evaluar el desempenio del laboratorio
es importante participar en programas de ensayos de aptitud. Los resultados deben estar dentro del intervalo
del Z-score establecido por la estadistica que el ente organizador aplica en este tipo de programas. Si se
observan datos fuera de las zonas establecidas el laboratorio tendrd que aplicar las acciones correctivas
correspondientes.

4.4.8. Informe de resultados

El informe de ensayo debe presentar resultados correctos, es decir exactos, en forma clara, sin ambigtiedades
y objetivo. En el informe deben estar incluidos aquellos criterios acordados con el cliente, la exigida por
el método utilizado y la informacién necesaria para la interpretacion de los resultados. El informe debe
archivarse como registro técnico. Antes de entregar al cliente el informe debe ser revisados y autorizado.

Enlos numerales7.8.2,7.8.3y7.8.5 delanorma se presentan en detalle los requisitos comunes y especificos
para un informe de ensayo y de muestreo. Si el laboratorio no realiza el muestreo, se debe aclarar en el
informe que la muestra fue analizada tal a como se recibe. Con esta aclaracion el laboratorio se libera de
responsabilidad sobre la representatividad de la muestra recibida. Una muestra es representativa si hay
un buen sistema de muestreo, un plan y un método fundamentado estadisticamente. En el contenido del
informe, se destaca la descripcién e identificacién de la muestra de ensayo, la identificacién del método, las
condiciones ambientales, la incertidumbre (en unidades apropiadas o en forma relativa como porcentaje),
opiniones e interpretaciones si lo tiene establecido el laboratorio. Algo importante a destacar es que, si los
resultados provienen de un proveedor subcontratado, el laboratorio se hace responsable de los resultados
emitidos por ese proveedor y el cliente debe estar informado de este subcontrato. El laboratorio sera
responsable de toda la informacién contenida en el informe, excepto de aquella suministrada por el cliente.
Muchas veces el cliente requiere algunos criterios que no estan establecidos por el laboratorio y esto debe ser
reflejado en el informe. En este caso el laboratorio no se responsabiliza de estos criterios.

Cuando el laboratorio proporciona una declaracién de la conformidad (numeral 7.8.6) basado en
una norma o especificacién se debe documentar la regla de decision JGCM 106:2012, 2015; ILAC-
G18:09/2019) tomando en cuenta el nivel de riesgo (aceptacién o rechazo) asociado con la regla de
decisién empleada y su aplicacion (EURACHEM/CITAC, (2002). Por tanto, en el informe se debe
reflejar la declaracion de la conformidad (ILAC-G18:09/2019), identificando a qué resultados se aplica, las
especificaciones o normas y la regla de decisién aplicada JGCM 106:2012, 2015). Si el laboratorio realiza
interpretaciones y opiniones de los resultados de los ensayos (numeral 7.8.7) y se comunican como dialogo
directamente con el cliente, este didlogo debe registrarse. Cuando se modifica un informe, ésta debe estar
claramente identificada, y si el caso lo amerita se debe incluir en el informe la razén de la modificacién o
cambio.

4.4.9. Quejas

El laboratorio debe disponer y aplicar un procedimiento para las quejas. En este procedimiento se debe
verificar si la queja se relaciona con las actividades del laboratorio, y luego tratarlas de acuerdo a un
procedimiento donde de tomen en cuenta tres componentes: a) la descripciéon del proceso de recepcion,
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validacidn, investigacién y acciones pertinentes; b) seguimiento y registro; c) aseguramiento de que se toman
las acciones apropiadas. El laboratorio es el responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso
de quejas. El detalle del proceso se puede ver en el numeral 7.9 de la norma.

4.4.10. Trabajo no conforme

El laboratorio debe disponer de un procedimiento e implementarlo para identificar y tratar cualquier
actividad o resultados que no cumpla con los procedimientos propios del laboratorio o con los requisitos
acordados con el cliente. El detalle delos elementos que deben estar contenidos en el procedimiento se pueden
ver en el numeral 7,10 de la norma; a continuacion se pueden destacar los siguientes: definicién y autorizacién
de responsabilidades para la gestién del trabajo no conforme, la detencién o repeticién del trabajo o del
ensayo, la decision de retener el informe al cliente, evaluacién del trabajo y el impacto que pueda tener en
resultados previos, la necesidad de tomar una decision de la aceptabilidad del trabajo no conforme (desde la
direccion hasta los involucrados en el trabajo), si el caso lo amerita se anula el trabajo y se le notifica al cliente.
Los resultados de este proceso deben ser registrados. Si el trabajo no conforme tiene el riesgo de volver ocurrir
deben tomarse las acciones correctivas apropiadas.

4.4.11. Control de datos y gestion de la informacion

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacién necesaria para llevar a cabo las actividades
de laboratorio. Los sistemas de informacién, tanto informdaticos como no informadticos, deben validarse en
cuanto a su funcionalidad. Los softwares comerciales no necesitan validarse; pero si el laboratorio realiza
modificaciones se debe realizar la validacién. Las modificaciones deben ser autorizadas, documentadas y
validadas antes de su implementacidn. Para el sistema de gestién de la informacién informatico, se debe
asegurar la proteccion de la informacién (acceso, manipulacién indebida, operar de acuerdo a especificaciones
de proveedor, etc.).

En caso de sistemas no informdticos, se debe proporcionar condiciones que salvaguarden la exactitud del
registro y transcripcién manuales. En la documentacion se debe incluir los fallos del sistema y las acciones
correctivas correspondientes. Los cdlculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera
apropiada y sistemdtica.

4.5. Requisitos del sistema de gestiéon (SG)

4.5.1. Generalidades

El requisito 8 de la norma establece los requisitos minimos que debe cumplir el laboratorio en relacién
con el sistema de gestion, el cual debe constar al menos de los siguientes componentes: documentacién del
sistema de gestidn; sistema de control control de documentos; un expediente; medidas para abordar riesgos
y oportunidades; mejora; acciones correctivas; auditorias internas; valoraciones de la gestion.

4.5.2. Documentacion del SG

En el numeral 8.2, se establece que en la documentacién se deben describir las politicas y objetivos del
sistema de gestién; hacer énfasis en la imparcialidad, la confiabilidad, la competencia y la coherencia con las
actividades del laboratorio. Los objetivos deben ser medibles para facilitar el proceso de 7¢jora del sistema.
El compromiso de la Direccién en la implementacion del sistema es de capital importancia, y es necesario
demostrar ese compromiso en el proceso de la mejora continua.

4.5.3. Control de documentos del SG
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El numero 8.3 requicre el control de documentos (internos y externos) tales como: practicas, politicas,
procedimientos, datos técnicos, instrucciones del fabricante, diagramas de calibracién, gréficos, libros de
texto, carteles, avisos, notas, dibujos, planos, formatos u otros documentos externos relacionados y por
ejemplo, documentos emitidos por un organismo de acreditacién. Estos documentos pueden ser en papel
o digitales y deben ser aprobados, revisados peridédicamente, identificados el estado de cambio y version,
accesibles y controlados en lugares apropiados para su correcto uso, evitando su obsolescencia. Existen
documentos que el laboratorio considera importante conservar por el tiempo que considere necesario, esto
debe quedar documentado.

4.5.4. Control de registros

El numeral 8.4 se refiere al control de registros, donde se exige que el laboratorio debe establecer y conservar
registros legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este documento. Si los registros estdn
manuscritos, deben ser legibles, a tinta y no hacer uso de corrector en los mismos. Se debe implementar
los controles necesarios para la identificacién, almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo,
recuperacion, tiempo de conservacion y disposicién de sus registros. La confidencialidad es muy importante
tomarla en cuenta. Segun criterio de organismos de acreditacién( DOC-ONA 10-09, 2022), los registros
deben conservarse al menos por 5 anos, salvo aquellos que, por disposiciones legales, deban conservarse por
mas tiempo.

4.5.5. Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades

La gestién del riesgo es uno de los requisitos que estd establecido a lo largo de esta norma. Anteriormente
se abord la gestién del riesgo, destacando los pasos basicos para evaluar y tratar los riesgos. En el numeral
8.5 el laboratorio exige considerar los riesgos y las oportunidades con el fin de: asegurar que el SG logre sus
resultados previstos; mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio; prevenir
o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio;
lograr la mejora. Ademads, considera también necesario planificar las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades y la manera de integrarlas e implementarlas en su sistema de gestién, y evaluar su eficacia. Para
cumplir con este requisito se pueden seguir los pasos que se describieron anteriormente o los establecidos en
laISO 31000 :2018.

4.5.6. La mejora

La mejora continua del laboratorio es crucial para su crecimiento y desarrollo. Los requisitos descritos en el
No. 8.6 son que el laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar todas
las medidas necesarias que aparecen durante los diversos procesos planificados, por ejemplo: revisién de
métodos operativos, confirmacién del uso de principios operativos y objetivos generales, revisar resultados
(tanto internos como externos), acciones correctivas, revision de la gestion, comentarios de los empleados,
andlisis de riesgos, anlisis de datos y pruebas de capacidad. La documentacién de las oportunidades de mejora
identificadas y seleccionadas es muy importante en el sistema de gestion. Todos los procesos pasados deben
tener registros que demuestren que se ha implementado la mejora del sistema de gestion.

Por otro lado, la retroalimentacién, ya sea a través de encuestas de satisfaccién al cliente o registros de
comunicacién o una revisién del informe con los clientes, es de vital importancia procesarla para la mejora
del sistema. Esta retroalimentacién puede ser positiva o negativa. El laboratorio debe analizarla, evaluarla
¢ implementar la mejora tanto para las actividades del laboratorio como para el servicio al cliente. Este
proceso se puede llevar a cabo con una periodicidad anual. El laboratorio debe conservar los registros de la
retroalimentacidn, como evidencia de su implementacién.
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4.5.7. Acciones correctivas (AC)

Este numeral 8.8 estd relacionado con las AC. el caso donde se detecte una no conformidad (NC), el
laboratorio debe tomar una serie de acciones hasta descubrir las causas y eliminarlas; si fuera necesario
actualizar la planificacién de los riesgos y las oportunidades, o inclusive realizar cambios en el sistema de
gestién. En primer lugar, se deben tomar acciones inmediatas ante una no conformidad para controlarla,
corregirla y hacer frente a las consecuencias, dependiendo del impacto en el sistema y tomando en cuenta
si existen casos similares o potenciales NC en otros sitios del laboratorio. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas segin la NC y demostrar su eficacia, de acuerdo a una técnica formal de anélisis de causa raiz, lo
que debe documentarse como evidencia para la rastreabilidad en las auditorias. Ademas, se deben conservar
registros como evidencia de: a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada
posteriormente; b) los resultados de cualquier accién correctiva.

4.5.8. Auditorias internas

La realizacion de evaluaciones internas, basado en los requisitos de esta norma, a nivel del sistema de gestién y
delas actividades propias del laboratorio de ensayo, son de vital importancia para demostrar que el laboratorio
garantiza servicios de calidad a sus clientes, es decir que emite resultados de ensayos trazables, precisos y
confiables, y que ademds cumple con los criterios de acreditacién del organismo acreditador o de cualquier
ente regulador. Estas evaluaciones se deben realizar al menos una vez al afio, las cuales se pueden programar
alo largo del afio, cubriendo todos los requisitos de la norma y los aspectos bésicos del sistema de riesgo.

El laboratorio debe contar con un equipo evaluador, un lider y un técnico al menos. El evaluador lider
debe tener dominio de sistema de gestién y las generalidades de las actividades del laboratorio; el evaluador
técnico debe tener dominio de la técnica o el método de ensayo a auditar. Este equipo de evaluadores debe
ser independiente de la actividad auditada. El laboratorio debe elaborar un programa y una planificacion
para llevar a cabo las actividades de evaluacién, generando evidencias de los hallazgos (informe de auditoria),
las acciones correctivas apropiadas (eficaces) ¢ implementarlas sin demora, garantizando el cierre de las no
conformidades con todos los registros correspondientes del proceso. Las NCs de auditorias anteriores que
no han sido corregidas, el equipo evaluador debe tomarlas como como NC y debe ser reflejado en el informe
de la evaluacién. Se debe garantizar que los resultados de la auditoria se informen a la direccién para que esta
sea analizada y discutida como parte de la revision por la direccién.

4.5.9. Revision por la direccion

Una de las evidencias del compromiso de la direccién con el cumplimiento de la norma, es el resultado de la
revisién por la direccién. Se planifica anualmente, considerando una agenda donde estén contemplados todos
los componentes de control del sistema de gestién y de las actividades operativas del laboratorio. El Director
o la persona que toma las decisiones en el laboratorio se retine con el personal principal que constituye un
equipo de direccidn, por ejemplo, el responsable de la calidad, el encargado de las actividades técnicas y otros
miembros del personal que él estime conveniente. Discuten y analizan los resultados de todos los controles y
los resultados llevados a cabo en el laboratorio a lo largo del ano, luego se toman las decisiones para la mejora
o cambios estructurales necesarios para el buen desempeno del laboratorio.
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4.6. Importancia de implementar un sistema de gestién de la informacién en el

laboratorio o LIMS

Actualmente los laboratorios se modernizan y utilizan el sistema LIMS o Sistema de Gestion de la
Informacién en Laboratorios (Han y MaHam, 2016; Delgado, 2009; LIMS, 2022), para gestionar los datos
generados durante las operaciones, asegurando la transferencia fiel de los mismos; asi como gestionar los
diferentes flujos de trabajo que resultan de las operaciones realizadas. El principal objetivo es facilitar las
operaciones, reduciendo tiempo, aumentando productividad y evitando manipulacién de datos. Existen
potentes softwares que vinculan el funcionamiento del instrumento de medicién hasta obtener el informe
de ensayo. Estos softwares poseen un sistema de administracién de datos, controles de calidad, sistema de
muestreos, calibracidon de instrumentos de medicidn, trazabilidad de todos los eventos relacionados con la
muestra, procesos de auditorias internas, entre otros. La aplicacién LIMS garantiza del buen desempefio del
laboratorio, sobre todo en estos tiempos donde el actual auge de la inzeligencia artificial y el uso de Python en
Machine Learning es ampliamente aplicado, y los laboratorios de ensayos no escapan a este fenémeno.

5 CONCLUSIONES

De acuerdo a lo planteado en el presente trabajo se puede deducir que para la implantacién de la calidad
en los laboratorios de ensayos basada en los requisitos de la norma ISO/IEC 17025: 2017, se deben tomar
en cuenta el contexto en el que opera el laboratorio, los elementos bésicos de gestion del riesgo y las reglas
de decision en la evaluacion de la conformidad. Esto asegura calidad en los servicios de ensayos analiticos o
microbioldgicos, generando informes con resultados trazables, precisos, confiables y cuando el laboratorio
realiza interpretaciones o evaluaciones de la conformidad, éstas deben cumplir con las reglas de decision
apropiadas.

Una vez que el laboratorio, como organismo evaluador de la conformidad, cumpla con los requisitos
de esta norma, podra iniciar el proceso de acreditaciéon con un organismo competente, ya sea nacional o
internacional, acreditado por la organizacién internacional para la acreditacién de laboratorios (ILAC, por
sus siglas en inglés). Para ello, se deben tener bien definidos los métodos de ensayos contemplados en el
alcance de la acreditacién de acuerdo a la guia ILAC-G18:12/2021. Este hecho le confiere al laboratorio el
reconocimiento nacional e internacional de que sus resultados de ensayos cumplen con la calidad requerida
por los clientes o los entes reguladores.
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